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Muulgilubade tingimused
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Ilga muugiloa hoidja peab taitma satestatud t&htajaks allpool esitatud tingimused ja p&dev asutus peab

tagama tingimuste taitmise.

Muugiloa hoidja votab kasutusele juurdep&ésu piiramise programmi
veendumaks, et hudroksuetiultarklise infusioonilahuseid tarnitakse
Uksnes akrediteeritud haiglatesse/ravikeskustesse, kus neid
ravimeid eeldatavalt vélja kirjutavad / manustavad
tervishoiut6dtajad on saanud valjadppe nende ravimite
nduetekohases kasutamises.

Sellest tulenevalt on midgiloa hoidjal alljargnevad kohustused.

- Kbikidele asjaomastele hiudroksuetldltarklise infusioonilahuseid
valja kirjutavatele / manustavatele tervishoiutbdtajatele valjadppe
tagamine kokkulepitud 6ppematerjaliga. Véaljadpet tuleb regulaarselt
korrata.

- Akrediteerimissisteemi haldamine.

- Selle tagamine, et hiudroksuetuiltarklise infusioonilahuseid
tarnitakse Uksnes akrediteeritud haiglatesse/ravikeskustesse, st
asutustesse, kus kdik asjaomased tervishoiutddtajad on saanud
valjadppe.

lga muugiloa hoidja t66tab valja 6ppematerjali, mis toetub
alljargnevatele pdhielementidele:

e riskid, mida seostatakse hiudroksuetuultarklise
infusioonilahuste kasutamisega viisil, mis ei vasta muugiloa
hoidja mé&éaratud tingimustele;

e meelespea naidustuse, annuse, ravi kestuse ja
vastunaidustuste kohta ning vajaduse kohta jargida pakendi
infolehte;

e uued tadiendavad riskivAhendusmeetmed;
e ravimikasutusuuringute tulemused.

Muugiloa hoidjad peavad esitama ja riiklike padevate asutustega
kokku leppima:

- juurdepéaasu piiramise programmi Uksikasjad ja selle rakendamise
meetodid;

- 16plikud 6ppematerjalid, sealhulgas kommunikatsioonivahendid ja
levitamismeetodid.

Need meetmed tuleb esitada koos riskijuhtimiskavaga:

Juurdepééasu piiramise programm tuleb kasutusele votta hiljemalt:

3 kuu jooksul pérast komisjoni
otsust.

9 kuu jooksul péarast komisjoni
otsust.
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K&ik hudroksuetiultarklise infusioonilahuste mudgiloa hoidjad
peavad korraldama ravimikasutusuuringu, et hinnata kaesoleva
esildismenetluse tulemusena kasutusele véetud
riskivdhendusmeetmete tulemuslikkust.

Protokoll tuleb ravimiohutuse riskihindamise komiteele hindamiseks

esitada:

Loplik uuringuaruanne esitatakse ravimiohutuse riskihindamise
komiteele hindamiseks:

Mutgiloa hoidjatel on tungivalt soovitatav teha koostdéd Uhise
uuringu labiviimiseks.

3 kuu jooksul péarast komisjoni
otsust.

24 kuu jooksul parast komisjoni
otsust.
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